Informacja o leku EpiPen® Jr.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | NAZWA POWSZECHNIE STOSOWANA: EpiPen Jr. (epinefryna /adrenalina/), 150 mikrograméw, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu 2. SKLAD
JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: 1 ml zawiera 500 mikrogramow epinefryny (adrenaliny). Pojedyncza dawka (0,3 ml) zawiera 150 mikrogramow (0,15 mg) epinefryny. Substancje pomocnicze o znanym
dziataniu: sodu pirosiarczyn (E223) 0,5 mg/dawke, chlorek sodu 1,8 mg/dawke. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (wstrzykiwacz automatyczny). Przejrzysty
i bezbarwny roztwor. 4. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Wstrzykiwacze automatyczne EpiPen Jr. (epinefryna) wskazane sa w leczeniu nagtych przypadkéw ciezkich reakcji alergicznych (anafilaksji)
na uzadlenia lub ukaszenia owadéw, pozywienie, leki lub inne alergeny, a takze w anafilaksji idiopatycznej lub wywotanej wysitkiem fizycznym. 5. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA:
Dawkowanie Dzieci i mtodziez: Dawka u dzieci wynosi zazwyczaj 0,01 mg/kg masy ciata. Jednakze lekarz moze zaleci¢ wigksza lub mniejszg dawke produktu, w oparciu o doktadng ocene kazdego
pacjenta i rozpoznanie ryzyka wystapienia reakcji zagrazajacych zyciu, ktére sa wskazaniem do podania produktu. Przy uzyciu wstrzykiwacza automatycznego EpiPen Jr. nie mozna poda¢ dawki
mniejszej niz 150 mikrograméw. Lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie innych postaci farmaceutycznych epinefryny do wstrzykiwan u matych dzieci, jesli konieczne bedzie podawanie mniejszych
dawek. Dzieci i mfodziez o masie ciata powyzej 30 kg*: Zazwyczaj dawka podawana domie$niowo wynosi 300 mikrograméw. *Dla tych pacjentow dostepny jest EpiPen Senior zawierajacy 300
mikrograméw epinefryny w jednej dawce. Dzieci 0 masie ciata od 15 kg do 30 kg: Zazwyczaj dawka podawana domig$niowo wynosi 150 mikrograméw. Dzieci 0 masie ciata ponizej 15 kq: To czy
EpiPen Jr. jest odpowiedni, nalezy oceni¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Zastosowanie produktu u dzieci o masie ciata mniejszej niz 7,5 kg nie jest zalecane, chyba ze w stanach zagrozenia
Zycia i na wyrazne zalecenie lekarza. Doro$li: Zazwyczaj dawka podawana domig$niowo wynosi 300 mikrograméw. Pierwszg dawke nalezy poda¢ mozliwie najszybciej po rozpoznaniu objawdw
anafilaksji. W przypadku braku poprawy stanu klinicznego lub jego pogorszenia, moze by¢ podane drugie wstrzyknigcie dodatkowym wstrzykiwaczem automatycznym EpiPen Jr., 5 do 15 minut po
pierwszej iniekcji. Zaleca sig przepisywanie pacjentom dwoch wstrzykiwaczy EpiPen Jr., ktore powinni mie¢ zawsze przy sobie. Lekarz przepisujacy EpiPen Jr. powinien upewni¢ sig, ze pacjent zna
wskazania do stosowania i wie, jak nalezy prawidtowo podawac lek. Dlatego lekarz powinien doktadnie oméwic z pacjentem tres¢ ulotki informacyjnej, sposob obchodzenia sie ze wstrzykiwaczem
automatycznym oraz mozliwe objawy wstrzasu anafilaktycznego. Sposéb podawania: Wstrzykiwacze automatyczne EpiPen Jr. przeznaczone sa do natychmiastowego podania epinefryny pacjentom
ze stwierdzonym zwiekszonym ryzykiem wystapienia anafilaksji, w tym osobom z reakcjami anafilaktycznymi w wywiadzie. Lek ten nalezy wstrzykiwa¢ domie$niowo w przednio-boczng czg$¢ uda, a
nie w po$ladki. Moze by¢ podawany przez ubranie lub bezposrednio przez skére. Nalezy poinformowaé pacjenta i (lub) opiekuna, ze po kazdym uzyciu automatycznego wstrzykiwacza EpiPen Jr.:
nalezy natychmiast zadzwoni¢ po pomoc medyczna, wezwac karetke i zgtosi¢ wystapienie reakcji anafilaktycznej, nawet jesli objawy ustepuja; przytomnych pacjentéw nalezy utozy¢ ptasko z
uniesionymi nogami albo w pozyciji siedzacej, jesli maja trudnosci z oddychaniem. Pacjentéw nieprzytomnych nalezy potozy¢ na boku w bezpiecznej pozycji; Jesli to mozliwe, pacjent powinien pozosta¢
z inng osoba az do nadejécia pomocy medycznej. 6. PRZECIWWSKAZANIA: Nie sg znane bezwzglgdne przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego EpiPen Jr. w nagtych reakcjach
alergicznych. 7. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Wszystkich pacjentow, ktérzy majg przepisywany wstrzykiwacz automatyczny EpiPen Jr.,
nalezy doktadnie poinstruowa¢ w zakresie wskazan do stosowania oraz wiasciwego sposobu podawania. Usilnie zaleca sie przeszkolenie 0s6b z najblizszego otoczenia pacjenta (np. rodzicow,
opiekundw, nauczycieli) w zakresie poprawnego stosowania wstrzykiwacza EpiPen Jr. w przypadku konieczno$ci udzielenia pomocy w nagtej sytuacji. Nalezy poinstruowac pacjenta, zeby niezwtocznie
po podaniu pierwszej dawki zadzwonit pod numer alarmowy 112, poprosit o przystanie karetki i zgtosit reakcje anafilaktyczna wymagajaca natychmiastowej pomocy medycznej w celu umozliwienia
doktadnej obserwacji, i w razie koniecznosci, dalszego leczenia pacjenta. Wstrzykiwacze automatyczne nalezy wstrzykiwa¢ w przednio-boczng strone uda. Nalezy poinformowac pacjenta, ze nie
nalezy wstrzykiwa¢ produktu leczniczego w po$ladek. W przypadku wstrzyknigcia wykonywanego przez opiekuna, nalezy podczas wstrzyknigcia zapewni¢ unieruchomienie nogi pacjenta, tak aby
zminimalizowaé ryzyko zranienia nogi, wygiecia igty lub innych uszkodzen. Wstrzykiwacz stuzy tylko do jednorazowego uzycia i w zadnym przypadku uzywanego wstrzykiwacza nie nalezy stosowac
ponownie. Szczegolng ostrozno$¢ nalezy zachowaé podczas podawania epinefryny pacjentom z chorobami serca. Tym pacjentom, jak réwniez pacjentom chorym na cukrzyce, nadczynno$c¢ tarczycy,
nadci$nienie tetnicze oraz osobom w podesztym wieku, epinefryng nalezy przepisywac tylko wowczas, gdy potencjalna korzy$¢ uzasadnia mozliwe ryzyko. U pacjentéw ze zwigkszonym ci$nieniem
wewnatrzgatkowym, ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek, gruczolakiem prostaty, powodujacym zaleganie moczu w pecherzu, hiperkalcemia i hipokaliemia, istnieje ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych po podaniu epinefryny. U pacjentéw z chorobg Parkinsona epinefryna moze spowodowac przemijajace nasilenie objawow choroby, takich jak sztywno$c¢ i drzenie. Nalezy poinformowac
pacjenta i (lub) opiekuna o mozliwosci wystapienia dwufazowej reakcji anafilaktycznej, ktéra charakteryzuje sig poczatkowym ustapieniem objawéw a nastepnie ich nawrotem kilka godzin pézniej. U
pacjentéw z astma, moze wystepowac zwiekszone ryzyko ciezkiej reakcji anafilaktycznej. Zgtoszono przypadkowe wstrzyknigcia produktu w rece lub stopy, ktére powodowaty niedokrwienie obwodowe.
Po przypadkowym wstrzyknieciu produktu pacjenci moga wymagac leczenia. W przypadku pacjentéw z grubg warstwa podskémej tkanki tluszczowej epinefryna moze nie zosta¢ wstrzyknieta
domigsniowo i w zwigzku z tym dziatanie leku nie bedzie optymalne. Moze by¢ konieczne wstrzyknigcie dodatkowej dawki EpiPen. EpiPen Jr. zawiera sodu pirosiarczyn, ktdry rzadko u podatnych
0s6b, szczegolnie u 0s6b z astma w wywiadzie, moze powodowat cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym objawy anafilaktyczne oraz skurcz oskrzeli. Pacjenci z tymi stanami powinni zosta¢ doktadnie
poinformowani, w jakich okoliczno$ciach nalezy stosowa¢ produkt EpiPen Jr. Nalezy ostrzec pacjentéw o czynnikach wywotujacych alergie oraz o konieczno$ci wykonywania badarn, kiedy jest to
mozliwe, w celu okreslenia specyficznych alergenéw. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,wolny od sodu”. 8. DZIALANIA
NIEPOZADANE: Dziatania niepozadane zwigzane z aktywacja receptorow alfa- i beta-adrenergicznych moga obejmowac objawy takie jak tachykardia i nadcisnienie tetnicze oraz dziatania niepozadane
z osrodkowego uktadu nerwowego. Dziatania niepozadane uporzadkowano wg klasyfikacji uktadow i narzadéw MedDRA, i wymieniono wedtug czgstosci ich wystepowania w nastepujacy sposob:
bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Uktady i narzady Czesto$¢ wystepowania Niepozadane dziatanie leku

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czestos¢ nieznana Zakazenie miejsca wstrzyknigcia®

Zaburzenia psychiczne Czesto$¢ nieznana Zaburzenia lekowe (niepokdj)

Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto$¢ nieznana Bol glowy, zawroty gtowy, drzenie

Zaburzenia serca Rzadko Kardiomiopatia indukowana stresem (zesp¢t tako-tsubo)

Czgstos¢ nieznana Tachykardia, zaburzenia rytmu serca, kofatanie serca, dusznica bolesna, migotanie

komér

Zaburzenia naczyniowe Czesto$¢ nieznana Nadci$nienie tetnicze, blado$¢, niedokrwienie obwodowe po przypadkowym
wstrzyknigciu leku w reke lub stope

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej | Czesto$¢ nieznana Trudnosci w oddychaniu

i $rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Czestos¢ nieznana Nudno$ci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Czesto$¢ nieznana Nadmierna potliwo$¢

Zaburzenia ogéine i stany w miejscu podania Czestos¢ nieznana Ostabienie psychofizyczne

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach Czesto$¢ nieznana Przypadkowe skaleczenie igta*

#Przypadkowe wstrzyknigcia lub nieprawidiowe uzycie moga prowadzi¢ do urazéw w miejscu wstrzykniecia skutkujacych siniakami, krwawieniem, przebarwieniem, rumieniem lub uszkodzeniem
uktadu kostnego.

* z danych po wprowadzeniu do obrotu znane sq rzadko wystepujace przypadki ciezkich zakazen skory i tkanek migkkich, w tym martwicze zapalenie powigzi i martwica mie$ni spowodowane przez
bakterie z rodzaju Clostridium (zgorzel gazowa).

9. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Mylan Healthcare Sp. z 0.0., ul. Postepu 21B, 02-676 Warszawa. 10. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | NAZWA ORGANU, KTORY
JE WYDAL.: Pozwolenie Prezesa URPLWMIPB nr 12298. 11. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Niniejsza informacja zostata przygotowana dnia
05.02.2021 r. na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego EpiPen Jr., zatwierdzonej 02.10.2020 r. Dodatkowe informacje dostepne sa w Mylan Healthcare Sp. z 0.0., ul Postepu 21B, 02-676
Warszawa, tel. 22 546 64 00.



Informacja o leku EpiPen® Senior

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | NAZWA POWSZECHNIE STOSOWANA: EpiPen Senior (epinefryna /adrenalina/), 300 mikrograméw, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. 2. SKLAD
JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: 1 ml zawiera 1 mg epinefryny (adrenaliny). Pojedyncza dawka (0,3 ml) zawiera 300 mikrogramow (0,3 mg) epinefryny. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
sodu pirosiarczyn (E223) 0,5 mg/dawke, chlorek sodu 1,8 mg/dawke. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (wstrzykiwacz automatyczny). Przejrzysty i
bezbarwny roztwor. 4. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Wstrzykiwacze automatyczne EpiPen Senior (epinefryna) sg wskazane w leczeniu nagtych przypadkéw ciezkich reakcji alergicznych
(anafilaksji) na uzadlenia lub ukaszenia owadéw, pozywienie, leki lub inne alergeny, a takze w anafilaksji idiopatycznej lub wywotane] wysitkiem fizycznym. 5. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA:
Dawkowanie: Dzieci i mfodziez: Dawka u dzieci wynosi zazwyczaj 0,01 mg/kg masy ciata. Jednakze lekarz moze zaleci¢ wigkszq lub mniejsza dawke produktu, w oparciu o doktadng ocene kazdego
pacjenta i rozpoznanie ryzyka wystapienia reakcji zagrazajacych zyciu, ktére sa wskazaniem do podania produktu. Przy uzyciu wstrzykiwacza automatycznego EpiPen Senior nie mozna poda¢ dawki
mniejszej niz 150 mikrograméw. Lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie innych postaci farmaceutycznych epinefryny do wstrzykiwan u matych dzieci, je$li konieczne bedzie podawanie mniejszych
dawek. Dzieci i mfodziez o masie ciata powyzej 30 kg: Zazwyczaj dawka podawana domigsniowo wynosi 300 mikrograméw. Dzieci o masie ciata od 15 kg do 30 kg*: Zazwyczaj dawka podawana
domig$niowo wynosi 150 mikrograméw. *Dla tych pacjentéw dostepny jest produkt EpiPen Jr. zawierajacy 150 mikrograméw epinefryny w jednej dawce. Dzieci o masie ciata ponizej 15 kg: To czy
EpiPen Jr. jest odpowiedni, nalezy oceni¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Zastosowanie produktu u dzieci o masie ciata mniejszej niz 7,5 kg nie jest zalecane, chyba ze w stanach zagrozenia
zycia i na wyrazne zalecenie lekarza. Doro$li: Zazwyczaj dawka podawana domig$niowo wynosi 300 mikrograméw. Pierwsza dawke nalezy poda¢ mozliwie najszybciej po rozpoznaniu objawéw
anafilaksji. W przypadku braku poprawy stanu klinicznego lub jego pogorszenia, moze by¢ podane drugie wstrzyknigcie dodatkowym wstrzykiwaczem automatycznym EpiPen Senior, 5 do 15 minut
po pierwszej iniekcji. Zaleca si¢ przepisywanie pacjentom dwdch wstrzykiwaczy EpiPen Senior, ktére powinni mie¢ zawsze przy sobie. Lekarz przepisujacy EpiPen Senior powinien upewnic¢ sie, ze
pacjent zna wskazania do stosowania i wie, jak nalezy prawidtowo podawac lek. Dlatego lekarz powinien doktadnie oméwi¢ z pacjentem tres¢ ulotki informacyjnej, sposob obchodzenia sig ze
wstrzykiwaczem automatycznym oraz mozliwe objawy wstrzasu anafilaktycznego. Sposéb podawania: Wstrzykiwacze automatyczne EpiPen Senior przeznaczone sa do natychmiastowego podania
epinefryny pacjentom ze stwierdzonym zwiekszonym ryzykiem wystapienia anafilaksji, w tym osobom z reakcjami anafilaktycznymi w wywiadzie. Lek ten nalezy wstrzykiwa¢ domigéniowo w przednio-
boczng cze$¢ uda, a nie w po$ladki. Moze by¢ podawany przez ubranie lub bezposrednio przez skére. Nalezy poinformowaé pacjenta i (lub) opiekuna, ze po kazdym uzyciu automatycznego
wstrzykiwacza EpiPen Senior: nalezy natychmiast zadzwoni¢ po pomoc medyczna, wezwac karetke i zgtosi¢ wystapienie reakcji anafilaktycznej, nawet jesli objawy ustepuja; przytomnych pacjentow
nalezy utozy¢ ptasko z uniesionymi nogami albo w pozyciji siedzacej, je$li maja trudnosci z oddychaniem. Pacjentéw nieprzytomnych nalezy potozy¢ na boku w bezpiecznej pozycii; jesli to mozliwe,
pacjent powinien pozosta¢ z inng osoba az do nadejscia pomocy medycznej. 6. PRZECIWWSKAZANIA: Nie s znane bezwzgledne przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego EpiPen
Senior w nagtych reakcjach alergicznych. 7. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Wszystkich pacjentow, ktorzy maja przepisywany wstrzykiwacz
automatyczny EpiPen Senior, nalezy doktadnie poinstruowaé¢ w zakresie wskazan do stosowania oraz whasciwego sposobu podawania. Usilnie zaleca si¢ przeszkolenie 0sb z najblizszego otoczenia
pacjenta (np. rodzicow, opiekundw, nauczycieli) w zakresie poprawnego stosowania wstrzykiwacza EpiPen Senior w przypadku konieczno$ci udzielenia pomocy w nagtej sytuacji. Nalezy poinstruowaé
pacjenta, zeby niezwtocznie po podaniu pierwszej dawki zadzwonit pod numer alarmowy 112, poprosit o przystanie karetki i zgtosit reakcje anafilaktyczng wymagajaca natychmiastowej pomocy
medycznej w celu umozliwienia doktadnej obserwacii, i w razie koniecznosci, dalszego leczenia pacjenta. Wstrzykiwacze automatyczne nalezy wstrzykiwa¢ w przednio-boczng strone uda. Nalezy
poinformowa¢ pacjenta, ze nie nalezy wstrzykiwa¢ produktu leczniczego w posladek. W przypadku wstrzykniecia wykonywanego przez opiekuna, nalezy podczas wstrzyknigcia zapewni¢
unieruchomienie nogi pacjenta, tak aby zminimalizowac ryzyko zranienia nogi, wygiecia igty lub innych uszkodzen. Wstrzykiwacz stuzy tylko do jednorazowego uzycia i w zadnym przypadku uzywanego
wstrzykiwacza nie nalezy stosowa¢ ponownie. Szczegoéing ostrozno$¢ nalezy zachowa¢ podczas podawania epinefryny pacjentom z chorobami serca. Tym pacjentom, jak réwniez pacjentom chorym
na cukrzyce, nadczynno$¢ tarczycy, nadcisnienie tetnicze oraz osobom w podeszlym wieku, epinefryne nalezy przepisywac tylko wéwczas, gdy potencjaina korzy$é uzasadnia mozliwe ryzyko. U
pacjentéw ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym, cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek, gruczolakiem prostaty, powodujacym zaleganie moczu w pecherzu, hiperkalcemig i hipokaliemia,
istnieje ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po podaniu epinefryny. U pacjentdw z chorobg Parkinsona epinefryna moze spowodowa¢ przemijajace nasilenie objawdw choroby, takich jak
sztywnos¢ i drzenie. Nalezy poinformowa¢ pacjenta i (lub) opiekuna o mozliwosci wystapienia dwufazowej reakcji anafilaktycznej, ktéra charakteryzuje sie poczatkowym ustapieniem objawéw a
nastepnie ich nawrotem kilka godzin pézniej. U pacjentéw z astma, moze wystepowa¢ zwiekszone ryzyko ciezkiej reakcji anafilak tycznej. Zgtoszono przypadkowe wstrzyknigcia produktu w rece lub
stopy, ktére powodowaty niedokrwienie obwodowe. Po przypadkowym wstrzyknieciu produktu pacjenci moga wymagac leczenia. W przy padku pacjentow z gruba warstwa podskérnej tkanki truszczowej
epinefryna moze nie zosta¢ wstrzyknieta domiesniowo i w zwiazku z tym dziatanie leku nie bedzie optymalne. Moze by¢ konieczne wstrzyknigcie dodatkowej dawki EpiPen Senior. EpiPen Senior
zawiera sodu pirosiarczyn, ktéry rzadko u podatnych oséb, szczegdlnie u oséb z astma w wywiadzie, moze powodowaé ciezkie reakcje nadwrazliwoéci, w tym objawy anafilaktyczne oraz skurcz
oskrzeli. Pacjenci z tymi stanami powinni zosta¢ doktadnie poinformowani w jakich okoliczno$ciach nalezy stosowaé¢ produkt EpiPen Senior. Nalezy ostrzec pacjentéw o czynnikach wywotujacych
alergie oraz o konieczno$ci wykonywania badan, kiedy jest to mozliwe, w celu okreslenia specyficznych alergenow. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy
lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. 8. DZIALANIA NIEPOZADANE: Dziatania niepozadane zwiazane z aktywacja receptorow alfa- i beta-adrenergicznych moga obejmowac objawy takie jak tachykardia
i nadci$nienie tetnicze oraz dziatania niepozadane z osrodkowego uktadu nerwowego. Dziatania niepozadane uporzadkowano wg klasyfikacji uktadéw i narzadéw MedDRA, i wymieniono wedtug
czestosci ich wystepowania w nastepujacy sposob: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10
000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Uktady i narzady Czesto$¢ wystepowania Niepozadane dziatanie leku

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czestos¢ nieznana Zakazenie migjsca wstrzyknigcia*

Zaburzenia psychiczne Czestos$¢ nieznana Zaburzenia lekowe (niepokéj)

Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto$¢ nieznana Bol gtowy, zawroty glowy, drzenie

Zaburzenia serca Rzadko Kardiomiopatia indukowana stresem (zesp6t tako-tsubo)
Czestos¢ nieznana Tachykardia, zaburzenia rytmu serca, kofatanie serca, dusznica

bolesna, migotanie komér

Zaburzenia naczyniowe Czestos¢ nieznana Nadci$nienie tetnicze, blado$¢, niedokrwienie obwodowe po
przypadkowym wstrzyknigciu leku w reke lub stope

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i | Czgsto$¢ nieznana Trudnosci w oddychaniu
$rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Czestos¢ nieznana Nudno$ci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Czesto$¢ nieznana Nadmierna potliwo$¢
Zaburzenia ogéine i stany w miejscu podania Czestos¢ nieznana Ostabienie psychofizyczne
Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach Czestos$¢ nieznana Przypadkowe skaleczenie iglg*

#Przypadkowe wstrzykniecia lub nieprawidtowe uzycie mogg prowadzi¢ do urazéw w miejscu wstrzykniecia skutkujgcych siniakami, krwawieniem, przebarwieniem, rumieniem lub uszkodzeniem uktadu
kostnego. * z danych po wprowadzeniu do obrotu znane sa rzadko wystepujace przypadki cigzkich zakazen skory i tkanek migkkich, w tym martwicze zapalenie powiezi i martwica migsni spowodowane
przez bakterie z rodzaju Clostridium (zgorzel gazowa) 9. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Mylan Healthcare Sp. z o.0., ul. Postepu 21B, 02-676 Warszawa. 10. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU | NAZWA ORGANU, KTORY JE WYDAL: Pozwolenie Prezesa URPLWMiPB nr 12299. 11. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu
lekarza - Rp. Niniejsza informacja zostata przygotowana dnia 01.02.2021 r. na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego EpiPen Semior zatwierdzonej 02.10.2020 r. Dodatkowe informacje
dostepne sg w Mylan Healthcare Sp. z 0.0., ul Postepu 21B, 02-676 Warszawa, tel. 22 546 64 00.



